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• 米国では 1972 年に設置された Office of Technology Assessment が 1995 年に閉鎖されるま
で、テクノロジーアセスメントの重要な役割を担っていた。また、英国では上院（House 
of Lords）および下院（House of Commons）がそれぞれに設置する科学技術専門委員会












現在までに行われてきた TA の方法論は、3 つの方向性に大別することができる。すな











例も多い（e.g. 木場 2000; 小林 2004, 2007; Nishizawa 2005; 山本＆小林 2006; Shineha & 




門家を対象としたデルファイ調査などがあげられる（e.g. 小林 2004, 2007; 山本・小林 




• 近年の TA をめぐる議論の一例として、例えば遺伝子組換えサケの導入をめぐり、科学
的安全性に関わる TA だけでなく（またより民主的な意思決定プロセスを目指す参加型
TA だけでなく）、社会に導入した際のマーケットの動向など社会的・経済的影響まで含
めた TA（フルインパクトアセスメント）の重要性が指摘されている（e.g. Smith et al. 
2010）。 
 




















• ゲノムはデオキシリボ核酸（DNA; deoxyribonucleic acid）から成り、DNA はアデニン（A）・
グアニン（G）・チミン（T）・シトシン（C）という４つの塩基が直鎖状に並んだもので













• 世界で初めて市場に導入された自動配列決定装置（シーケンサー）は 1986 年に米国の
Applied Biosystems 社が発売した ABI 370A で、この装置を用いることで１回のランで
                                                   














的なものとして 2012 年に発売された米国イルミナ社の HiSeq2500 があり、1 ランで 1 兆













• 個人の全ゲノムを 1000 ドル（約 10 万円）で解読するという「1000 ドルゲノム」という
フレーズの登場後、低コスト化が続いてきたが、2014 年 1 月にイルミナ社が 1000 ドル
以下で個人の全ゲノムを配列決定できるというシステム（HiSeqX Ten）を発表した3。こ





はないようである（Hayden 2014; Illumina Inc. 2014）。 
 
• また、半導体技術を用いた第 3 世代シーケンサーと呼ばれる技術も開発が進んでいる











                                                   
3 Illumina, Inc. (2014) “Illumina launches the NextSeq™ 500 sequencing system.” 14 January. 
http://investor.illumina.com/phoenix.zhtml?c=121127&p=irol-newsArticle&ID=1890697&highlight= (最
終アクセス 2014 年 2 月 20 日). 
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4 日本学術会議. 2013 『100 万人ゲノムコホート研究の実施に向けて』；これらに関わる議論は、
『個人の遺伝情報の応じた医療の実現プロジェクト(オーダーメイド医療実現化プロジェクト) 
ELSI 委員会活動報告書』などでも触れられている。
http://www.jpha.or.jp/sub/pdf/menu04_9_54.pdf (最終アクセス 2014 年 3 月 10 日). 
5 National Human Genome Research Institute. ‘ENCODE Project’ 























(CYP2C9, VKORC1)が FDA で承認され、アバカビル投与における HLA アレル検
査が推奨されている。ゲノム配列データの蓄積とともに今後の進展が最も期待さ
れている分野である。 
                                                   
6 現在、このような稀少疾患の診断や治療をめざし、マーシー小児病院（米ミズーリ州）では、





Children’s Mercy. “Pediatric Genomic Medicine: Our services.” 
http://www.childrensmercy.org/Health_Care_Professionals/Research/Pediatric_Genomic_Medicine/Our_













! 出生前診断：母体血中に浮遊している胎児由来の DNA 断片から（胎児の）全ゲ
ノム配列を得る技術が実用化されている。これは、従来の侵襲性のある検査（羊
水検査や絨毛検査）とは異なり、簡便に行えるという特徴がある。2011 年より染













                                                   
7 European Society of Human Reproduction and Embryology. (2013) “First child born following embryo 
screening with new genome analysis technique: Validation studies underline accuracy of 'next generation 
sequencing' for embryo selection in IVF.” 8 July. 






(DTC) 遺伝検査も存在する。この DTC では、消費者が直接インターネットや販売店から購























                                                   
8 「経産省、業界指針策定へ	 長寿・肥満…遺伝子検査ビジネス」朝日新聞 2014 年 1 月 22 日	 

































３．	 ゲノム解読とその社会的 /政策的な諸問題9 
 
























                                                   
9 以下の章では主に以下の文献を参考にした： Robertson 2003; Hogarth et al. 2008; Patch et al. 
2009; Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues 2012; Biesecker et al. 2012; Wolf et al. 
2012; Kaye 2012; Dondorp & de Wert 2013) 






























                                                   
11 http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n1115_01.pdf（最終アクセス 2014 年 5 月 28 日） 


















































まさしく進行中である（e.g. Dondorp & de Wert 2013; Clayton et al. 2013）。 
	 American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG)は、2013 年に出した
Policy Statement の中で、偶発的所見はできる限り患者に返されるべきであるという
立場を表明している。これによれば、配列決定を行う場合（当初の検査目的の遺伝









                                                   





























































                                                   
14 例えば、日本人類遺伝学会「一般市民を対象とした遺伝子検査に関する見解」
http://jshg.jp/news/data/Statement_101029_DTC.pdf（最終アクセス 2014 年 3 月 20 日） 
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あるはずの試料提供者を探し当てたという発表（Gymrek et al. 2013）を受け
たものであったが、今後入手可能な情報が増えることでこのような危険性が
 23 
























                                                   
15 例えば、International Biobanking Summit 2012: 
https://www.bioshare.eu/sites/default/files/1/IBS-I%20Final%20Summary%20Report.pdf	 (最終アクセ
ス日 2014 年 3 月 20 日) 
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（respect for persons）」、「善行（beneficence）」、「正義と公正（justice and fairness）」、
「知的自由と責任（intellectual freedom and responsibility）」が挙げられている。 
 
• 米国では、American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG)などが積極的
                                                   
17 原題：Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues. (2012) Privacy and progress in 
whole genome sequencing. 他にもインフォームドコンセント、ホールゲノムシークエンスの推進、
公益といった視点からの提言がなされている。
http://bioethics.gov/sites/default/files/PrivacyProgress508.pdf （最終アクセス 2014 年 5 月 28 日） 
18 原題：Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues. (2013) Ethical Management of 
Incidental and Secondary Findings in the Clinical, Research, and Direct-to-Consumer Contexts. 
http://bioethics.gov/sites/default/files/FINALAnticipateCommunicate_PCSBI_0.pdf	 （最終アクセス
2014 年 5 月 28 日） 










床検査改善改正法（Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988）があるが、
これは診断に関わる検査の精度の監視に限られている。現在は世論に押される形で、
FDA が DTC 遺伝検査会社に問い合わせのレターを出すなど介入策を試みている。 
 










５．２  欧州  
 









• そのような報告の中で重要なものの一つである欧州人類遺伝学会（European Society 































































































                                                   
20 DeNA「ヘルスケア分野への参入を決定」2014 年 6 月 3 日




22 引用元： http://jshg.jp/dtc/ (最終アクセス 2014 年 5 月 28 日) 



























                                                   
24 http://jams.med.or.jp/guideline/genetics-diagnosis.pdf （最終アクセス 2014 年 5 月 28 日） 
25 内容としては、基本的には人類遺伝学会の見解を踏襲したものとなっている。 














日本版ベストプラクティスガイドライン」（暫定版 2010 年、後 2011 年
に承認）を公表している。また日本衛生検査所協会が「遺伝学的検査




















30 尚、中国においても、国家食品薬品監督管理局（China Food and Drug Administration）は、2014
年 2 月 9 日に、DTC 検査を「医療機器」として監督強化することを発表している。その動きを





















































                                                   
31 日本においては、日本人類遺伝学会が「ゲノムメディカルリサーチコーディネーター
（Genomics and Medical Research Coordinator: GMRC）」の認定制度を設けている。GMRC の役割
には、中立的な立場から資料提供者に情報提供を行い、適切なインフォームドコンセントを得る
こと、また同意撤回の意思表示がなされた場合等に迅速かつ適切な対応をすることなどがあげら
れている。http://gmrc-jshg.com/（最終アクセス 2014 年 5 月 28 日） 
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